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	要素1—文書化されたポリシーと手順書
	1. 行動規範
	CEOは、行動規範のはじめに署名入りメッセージを掲載することで、コンプライアンスに対する組織の取り組みを裏書きすることができます。コンプライアンスに対するより広範な組織的コミットメントを表明するのであれば、取締役会も署名入りメッセージまたは類似の表明を行うことが考えられます。

	2. コンプライアンスポリシーおよび手順書
	OIGは、OIGウェブサイトに掲載された現行のヘルスケア産業部門別コンプライアンス・プログラム ガイダンスを参照して部門特有のリスクを詳しく知ることをお勧めします。

	ポリシーの維持
	組織はすべてのポリシーおよび手順書につき、定期的な見直しと修正を行うべきです。OIGは組織がポリシーおよび手順書を1年に1回以上見直すことで、ポリシーおよび手順書に適用法規、規制および連邦ヘルスケア・プログラム要件の変更を確実に反映させることを推奨します。


	B. 要素2—コンプライアンス責任者による監督
	1. コンプライアンス責任者
	コンプライアンス責任者の主な責務
	コンプライアンス責任者の主な責任には、組織が直面するコンプライアンス上のリスク、組織の戦略的・運営的決定に関するコンプライアンス上のリスク、および組織のコンプライアンス・プログラムの運用に関するCEO、取締役会およびその他の上級幹部に対する助言が含まれるべきです。
	コンプライアンス責任者によってはプライバシー責任者を兼任している場合があります。この場合、コンプライアンス責任者が責務の拡大に応じられる十分なスタッフとリソースを備えていることが望ましいでしょう。
	2. コンプライアンス委員会
	コンプライアンス委員会の主な任務
	コンプライアンス委員会の新規メンバーに対しては、参加に先立ち、委員会の任務と責任および委員会のメンバーとして期待される役割につき研修を行ってください。
	会議に先立ち議題を回覧することで、メンバーは協議の内容をあらかじめ知り、準備することができます。
	コンプライアンス委員会の議事録を保管することで、委員会の活動と成果を書面で残すことができます。


	メンバーの出席、積極的な参加と貢献は各メンバーの業務計画と報酬評価に盛り込まれるべきです。
	委員会の成功の指標
	3. 取締役会によるコンプライアンスの監督
	取締役会は、連邦裁判所が刑法上の判決を言い渡すときに参照する米国量刑委員会ガイドラインに注意を払う必要があります。企業の取締役会 はまた善管注意義務を負っているため、取締役会に以下の徹底を求めています：「企業による法令遵守につき、経営陣および取締役会が情報と報告を適時かつ正確に受け取るよう設計された体制が組織内に存在し、経営陣および取締役会がそれぞれの職権の範囲において十分な情報をもとに判断が下せるようになっていること。」
	Caremark (ケアマーク) 訴訟、698 A.2d 959、970 (Del。Ch。1996)


	取締役会は、コンプライアンス責任者が組織のコンプライアンス・プログラムを実施・維持・監視し、取締役会に対し組織におけるコンプライアンス体制の運用およびリスクにつき勧告するために必要な権力、独立性、リソースを十分確保できるよう取り計らうことが求められます。
	コンプライアンスの監督におけるヘルスケア企業の取締役会向け実践ガイドで述べている通り、「幹部会での話し合いを定期的に持つことで、問題が起きた時のみ会議を招集する場合よりも開かれた対話が継続的におこなわれることが当然となるため、会議が特別に招集された場合に幹部の間で生じる疑念を防ぐことができます。」
	取締役会はあらゆる機会を通じてコンプライアンスへの取り組みを、取締役会に関わる様々な人々に伝える必要があります。例えば組織のリーダー、人員、個人オーナー、株主、顧客、患者、支払人、連邦・州政府、一般市民などがこれに当たります。

	「コンプライアンス効果測定ツールキット」 (閲覧はこちら) は、OIGが「リスク査定と内部審査のプロセスにはコンプライアンス委員会が責任を負うべき」と勧告する前に書かれたものですが、リスク査定のプロセスの効果を評価できる有用なヒントが書かれています。


	C. 要素3—研修と教育
	組織のすべての取締役会メンバー、役員、従業員、業者および(当てはまる場合には)医療スタッフは、少なくとも年1回、組織のコンプライアンス・プログラムおよびコンプライアンス上の潜在的リスクに関する研修を受けるべきです。

	D. 要素4—コンプライアンス責任者と開示プログラムとの効果的なコミュニケーション
	OIGは、内部告発者が報復から守られるべきだと考えます。これは米国虚偽請求取締法でも擁護されている考え方です。場合によっては、従業員は上級幹部に対し、疑わしい、詐欺まがいの、またはその他の職権乱用状況につき伝えたにもかかわらず、会社がしかるべき行動を起こさなかった場合に、虚偽請求取締法の「私人による代理訴訟」規定に基づき雇い主を告訴することも可能です。
	特定の部門または特定の上司の部下が何度もコンプライアンス責任者に連絡を取ってくる場合、コンプライアンス上または人事上の問題となる可能性があるため、調査が必要な懸案事項と考えられるでしょう。
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